INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Suboxone 2 mg/0,5 mg resoribletter, sublinguale

buprenorphin/naloxon

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen.
Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

Leegen har ordineret denne medicin til dig personligt. Lad derfor veere med at give
den til andre. Den kan veaere skadelig for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Suboxones virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Suboxone
3. Sadan skal du tage Suboxone

4. Bivirkninger

5 Opbevaring af Suboxone

6. Yderligere oplysninger

1. SUBOXONES VIRKNING OG ANVENDELSE

Suboxone bruges til behandling af aftheengighed af opioider (narkotika) sasom
heroin eller morfin hos stofmisbrugere, som har indvilliget i at blive behandlet for
deres afhaengighed. Suboxone er beregnet til behandling af voksne og unge over
15 ar, som samtidigt modtager medicinsk, social og psykologisk bistand.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAG SUBOXONE

Tag ikke Suboxone

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for buprenorphin eller naloxon (de aktive
stoffer i Suboxone) eller et af de gvrige indholdsstoffer.

- hvis du har alvorlige vejrtraekningsproblemer.

- hvis du har alvorlige leverproblemer.

- hvis du er beruset af alkohol eller oplever rysten, svedeture, angst, forvirring
eller hallucinationer forarsaget af alkohol (delirium tremens).

Veer ekstra forsigtig med at tage Suboxone

Forkert brug og misbrug

Buprenorphin kan vaere et mal for personer, som misbruger receptpligtige
laegemidler, og det skal derfor opbevares et sikkert sted for at hindre tyveri. Giv
aldrig dette leegemiddel til andre. Det kan medfere dedsfald eller pa anden vis
veere skadeligt for dem.

Vejrtreekningsproblemer

Enkelte personer er dgde af respirationssvigt (manglende vejrtraekning), fordi de
har misbrugt buprenorphin eller har taget det i kombination med andre haammere
af centralnervesystemet, sdsom alkohol, benzodiazepiner (beroligende midler)
eller andre opioider.

Afhaengighed
Dette leegemiddel kan forarsage afhaengighed.

Abstinenssymptomer

Dette lsegemiddel kan fremkalde abstinenssymptomer, hvis du tager det mindre
end 6 timer efter, du har taget et kortvirkende opioid (for eksempel morfin eller
heroin). Det samme gaelder, hvis du tager det mindre end 24 timer efter, du har
taget metadon.

Suboxone kan ogsa fremkalde abstinenser, hvis du pludseligt holder op med at
tage det.

Leverskade

Der er rapporteret om leverskader, seerligt hvis laegemidlet misbruges. Ikke blot
kan buprenorphin have bidraget til den indberettede leverskade hos disse
patienter; arsager til leverskade, der er relateret til forkert medicinbrug og
misbrug, omfatter virusinfektioner (kronisk hepatitis C), alkoholmisbrug og
anoreksi.

Nogle laegemidler, der tages sammen med buprenorphin, kan gge risikoen for
leverskader. Disse omfatter antiretroviral nukleosidanaloger (som bruges til
behandling af hiv (human immundefekt virus), den sygdomsfremkaldende arsag
til aids), acetylsalicylsyre (et stof, der anvendes i mange lsegemidler til lindring af
smerter og saenkning af feber), amiodaron (bruges til behandling af uregelmaessig
hjerterytme), rifampicin (bruges til behandling af tuberkulose), valproat (bruges til
behandling af kramper, depression, migraene og skizofreni)).

Hvis du far nogen af falgende symptomer: udpraeget treethed, klge, eller hvis din
hud ser gul ud, skal du straks henvende dig til din lzege, sa du kan fa den rette
behandling.

Slgvhed
Dette laegemiddel kan forarsage sgvnighed, som kan forstaerkes af alkohol eller
angstdeempende medicin (se "Brug af anden medicin”).

Blodtryk
Dette laegemiddel kan forarsage, at dit blodtryk falder pludseligt, og at du fgler dig

svimmel, hvis du rejser dig hurtigt op, efter at du har siddet eller ligget ned.

Effekt pa symptomer fra ikke-relaterede sygdomstilstande

Dette laegemiddel kan ggre, at du ikke meerker de smerter, som nogle sygdomme
fremkalder. Husk at forteelle til din egen laege, at du tager dette lsegemiddel.

Tal med leegen i tilfeelde af:

- astma eller andre vejrtreekningsproblemer

- leversygdom

- nylige kvaestelser i hovedet eller andre lidelser, der medfgrer gget tryk i hjernen.
- blodtryksfald

- hos meend: vandladningsbesveer (seerligt forbundet med forstarret
bleerehalskirtel (prostata))

- nyresygdom

Brug af anden medicin

Andre lzegemidler kan forstaerke bivirkningerne af buprenorphin, og brug af disse
lzegemidler skal falges ngje:

- benzodiazepiner, som bruges til behandling af angsttilstande eller
sgvnforstyrrelser (for eksempel diazepam, temazepam, alprazolam). Hvis din
leege ordinerer benzodiazepiner, ma du ikke tage mere end den ordinerede dosis.
P4 grund af risiko for vejrtreekningsstop kan det medfere dgden at tage dette
leegemiddel sammen med benzodiazepiner.

- beroligende midler, som bruges til at inducere sgvn eller sedering (for eksempel
chloralhydrat, hyroxyzin, phenobarbital, secobarbital, amobarbital og
pentobarbital) kan forstaerke buprenorphinens evne til at haemme vejrtraekning og
arvagenhed.

- medicin, der bruges til behandling af angsttilstande (for eksempel
benzodiazepiner, phenobarbital, buspiron, pregabalin) kan forsteerke
buprenorphins evne til at ha&emme vejrtreekning og arvagenhed.

- medicin, der bruges til behandling af depression (for eksempel isocarboxazid,
phenelzin, selegelin, tranylcypromin, valproat) kan forstaerke effekten af
buprenorphin.

- clonidin, som bruges til behandling af forhgjet blodtryk, kan forleenge virkningen
af buprenorphin.

- anti-retrovirale midler, som bruges til behandling af aids (for eksempel ritonavir,
nelfinavir, indinavir) kan forleenge virkningen af buprenorphin.

- visse laegemidler, som bruges til behandling af svampeinfektioner (for eksempel
ketoconazol and itraconazol), kan forkorte virkningen af buprenorphin.

- visse laegemidler kan pavirke leveren med ukendt virkning pa Suboxone. Disse
leegemidler omfatter laegemidler til behandling af epilepsi, sdsom phenobarbital,
carbamazepin og phenytoin, og et leegemiddel til behandling af tuberkulose
(rifampicin).

For at fa bedst mulig gavn af behandlingen med Suboxone skal du oplyse din
lzege om al den medicin, du tager, herunder alkohol, medicin, der indeholder
alkohol, ulovlige stoffer og receptpligtig medicin, der ikke er ordineret af din egen
leege.

Brug af Suboxone sammen med mad og drikke

Tag ikke Suboxone sammen med alkoholiske drikke, da alkohol muligvis kan
forsteerke den desighed, som Suboxone forarsager. Du ma ikke synke eller
indtage mad eller drikkevarer, fgr resoribletten er helt oplgst.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.
Risikoen ved, at gravide kvinder tager Suboxone, er ukendt. Forteel din lsege, hvis
du er gravid, eller hvis du planleegger at blive gravid. Laegen vil beslutte, om din
behandling skal fortseette med et andet laeagemiddel.

Denne medicin passerer over i modermaelken, og den kan have en skadelig
virkning pa det ammede barn. Du bgr derfor holde op med at amme, mens du
tager Suboxone.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Suboxone kan forarsage dgsighed. Det kan forekomme hyppigere i de farste uger
af behandlingen, mens din dosis andres. Men det kan ogséa forekomme, hvis du
drikker alkohol eller tager andre slgvende laegemidler samtidig med, at du tager
Suboxone. Hvis du fgler dig treet, ma du ikke fare motorkgretgj eller betjene
maskiner. Lad vaere med at bruge vaerktgj eller maskiner eller udfgre farlige
aktiviteter, indtil du ved, hvordan du reagerer pa dette lsegemiddel.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Suboxone
Suboxone indeholder laktose. Kontakt laegen, for du tager dette laegemiddel, hvis
du har faet at vide af din leege, at du lider af intolerans overfor visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE SUBOXONE

Behandlingen ordineres og overvages af laeger, som har erfaring med at
behandle opioidafhaengighed.

Leegen vil fastlaegge den bedste dosering. Under behandlingen kan lsegen justere
dosis afhaengigt af din reaktion.

Den indledende behandling

Den anbefalede startdosis til voksne og unge over 15 ar er én til to Suboxone 2
mg/0,5 mg resoribletter. Yderligere én til to Suboxone 2 mg/0,5 mg resoribletter
kan administreres pa dag 1, afheengigt af dit behov.

Du skal have tydelige tegn pa abstinenser, inden du tager den forste dosis
Suboxone. Leegen vil vurdere, om du er klar til at indlede behandlingen og hjeelpe
dig med at finde det rette tidspunkt for din farste dosis Suboxone.



Pabegyndelse af behandling med Suboxone, mens du er afhaengig af heroin
Hvis du er afhaengig af heroin eller et kortvirkende opioid, skal du tage din forste
dosis Suboxone, nar der ses tegn pa abstinenser, men ikke mindre end 6 timer
efter, du sidst brugte opioider.

Pabegyndelse af behandling med Suboxone, mens du er afhaengig af metadon
Hvis du tager metadon, skal din metadondosis reduceres til under 30 mg/dag,
inden du pabegynder behandling med Suboxone. Den farste dosis Suboxone skal
tages, nar der ses tegn pa abstinenser, men ikke mindre end 24 timer efter, du
sidst har brugt metadon.

Dosisjustering og vedligeholdelsesbehandling:

| dagene efter du begynder behandlingen, kan din lsege @ge din dosis af
Suboxone i henhold til dine behov. Den maksimale daglige dosis er 24 mg (for
eksempel tre Suboxone 8 mg/2 mg resoribletter).

Behandlingsvarighed
Behandlingens varighed vil blive fastlagt individuelt af dig og din leege.

Efter en tid med vellykket behandling kan du sammen med laegen beslutte at
nedseette dosis gradvist til en lavere vedligeholdelsesdosis. Afhaengigt af din
tilstand kan Suboxone dosis fortsat nedsaettes under ngje medicinsk tilsyn, indtil
behandlingen muligvis kan stoppes.

Du ma pa ingen made aendre behandlingen eller stoppe den uden at have talt
med leegen om det farst.

Effektiviteten af denne behandling afhaenger af:

- dosis

- kombinationen af den medicinske, psykologiske og sociale behandling.

Kontakt din leege eller apotek, hvis du mener, at virkningen af Suboxone er for
steerk eller for svag.

Indgivelsesmade

Tag din dosis én gang om dagen ved at anbringe resoribletterne under tungen.
Buprenorphin absorberes i dit blodomlgb fra placeringen under tungen, og det
virker ikke, hvis du sluger resoribletten. Hold resoribletterne pa plads under
tungen, indtil de er helt oplgst. Det kan tage 5-10 minutter. Lad veere med at
tygge eller sluge resoribletterne, og lad veere med at synke eller indtage mad eller
drikkevarer, for resoribletterne er oplgst helt.

Hvis du har taget for mange Suboxone resoribletter

Suboxone kan forarsage alvorlige og livsfarlige vejrtreskningsproblemer.
Symptomer pa en overdosis kan veaere slgvhed, slgret syn og/eller
taleforstyrrelser. Du vil muligvis treekke vejret meget langsommere end normalt.
Hvis du har taget en overdosis af Suboxone, skal du straks kontakte lzegevagten
eller tage pa skadestuen for at blive behandlet.

Informer din behandler.

Hvis du har glemt at tage Suboxone
Kontakt din leege.

Hvis du holder op med at tage Suboxone

Lad veere med pa nogen made at aendre eller stoppe behandlingen uden at have
aftalt det med din behandler. Pludseligt opher med behandlingen kan medfere
abstinenssymptomer.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Suboxone kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

De almindeligste bivirkninger er forstoppelse og symptomer, der normalt
forbindes med afvaenning (dvs. sgvnlgshed, hovedpine, kvalme og svedeture).
Du skal straks kontakte din laege eller omgaende sgge vagtlaege eller skadestue,
hvis du far ikke almindelige bivirkninger som:

- haevelse af ansigt, leeber, tunge eller hals, hvilket kan ggre det sveert at synke
eller treekke vejret, sveer nzeldefeber/udslaet. Det kan veere tegn pa en livstruende
allergisk reaktion.

- dgsighed og manglende koordinationsevne, slgret syn, taleforstyrrelser eller du
traekker vejret meget langsommere end normailt.

Du skal ogsa straks informere din leege, hvis du far ikke almindelige bivirkninger
sasom:

- udpreeget traethed eller kige, og din hud eller det hvide i gjnene bliver gult
(gulsot). Det kan veere tegn pa leverskade,

- du ser eller hgrer ting, der ikke er der (hallucinationer).

Hyppigheden af de bivirkninger, der er sammenfattet i oversigten herunder, er
defineret i henhold til felgende konvention:

- meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)

- almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter)

- ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter)

- sjeelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter)

- meget sjeelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter)

- ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenveaerende data.).

Meget almindelige bivirkninger:
Savnlgshed, forstoppelse, kvalme, svedeture, hovedpine, abstinenssymptomer

Almindelige bivirkninger:

Veegttab, haevede haender og fedder, traeethed, dasighed, angst, nervgsitet,
prikkende fornemmelse, depression, nedsat seksualdrift, muskelspaendinger,
unormale tanker, eendret tareflad, slaret syn, blussen, forhgjet blodtryk, migreene,
lgbende naese, ondt i halsen og smerte ved synkebevaegelse, gget hoste,

maveonde, diarré, unormal leverfunktion, appetitiashed, prutten, opkastning,
udsleet, klge, naeldefeber, smerte, ledsmerter, muskelsmerter, kramper i benene,
impotens, unormal urin, mavesmerter, rygsmerter, svaghed, infektion,
kuldegysninger, brystsmerter, feber, influenzasymptomer, generelt ubehag,
utilsigtet tilskadekomst, mathed og svimmelhed, blodtryksfald nar du rejser dig
efter at have siddet eller ligget ned.

Ikke almindelige bivirkninger:

Heevede lymfekirtler, sindsbeveegelse, rysten, unormale dremme, overdreven
muskelaktivitet, personlighedssendring (folelse af ikke at vaere sig selv),
medicinafhaengighed, hukommelsestab, manglende interesse, overdreven folelse
af velbehag, kramper, taleforstyrrelser, sma pupiller, vandladningsproblemer,
beteendelse i gjet, hurtig eller langsom hjerterytme (puls), lavt blodtryk,
hjertebanken, myokardieinfakt (hjerteanfald), sn@rende fornemmelse omkring
brystkassen, stakandethed, astma, gaben, smerte og sar i munden, misfarvning
af tungen, akne, sma knuder i huden, hartab, ter eller afskallende hud,
beteendelse i led, bleerebetaendelse, unormale blodprgver, blod i urinen, unormal
ejakulation, menstruationsproblemer eller gener fra skeden, nyresten, felsomhed
over for varme og kulde, allergiske reaktioner, fiendtlighed.

Sjeeldne bivirkninger
Langsom eller hsemmet vejriraekning, leverskade med eller uden gulsot,
hallucinationer, opsvulmen af ansigt og hals eller livsfarlige allergiske reaktioner.

Ikke kendt

Pludseligt opstaet abstinenssyndrom forarsaget af for tidlig indtagelse af
Suboxone efter brug af ulovlige opioider, spontan abort, abstinenssyndrom hos
nyfadte.

Misbrug af dette laegemiddel gennem injektion kan forarsage
abstinenssymptomer, infektioner, andre hudlidelser og leverproblemer, der kan
blive alvorlige (se "Veer ekstra forsigtig med at tage Suboxone”).

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

5. OPBEVARING AF SUBOXONE

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Suboxone efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette laegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget

ma du ikke smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Suboxone indeholder

De aktive stoffer er: buprenorphin og naloxon.

Hver 2 mg/0,5 mg sublingual resoriblet indeholder 2 mg buprenorphin (som
hydrochlorid) og 0,5 mg naloxon (som hydrochloriddihydrat).

@vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mannitol, majsstivelse, povidon K30,
vandfri citronsyre, natriumcitrat, magnesiumstearat, acesulfamkalium og naturlig
citron- og limearoma.

Suboxones udseende og pakningsstoerrelse

Suboxone 2 mg/0,5 mg sublinguale resoribletter er hvide, hexagonale,
bikonvekse resoribletter pa 6,5 mm, trykt med et logo i form af et sveerd pa den
ene side og “N2” pa den modsatte side.

Pakninger a 7 og 28 resoribletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfaort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen:

RB Pharmaceuticals Limited

103-105 Bath Road

Slough, Berkshire SL1 3UH

United Kingdom

TIf. + 800 270 81 901

Fremstiller:

Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Ltd,
Dansom Lane, Hull,

East Yorkshire HU8 7DS,

United Kingdom.

Hvis du vil have yderliger oplysninger om dette lsegemiddel, skal du henvende dig
til indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien, Ebnrapusi, Ceska republika, Danmark, Deutschland,
Eesti, EAAGO0, Espafia, France, Ireland, island, ltalia, KuTrpog, Latvija, Lietuva,
Luxembourg/Luxemburg, Magyarorszag, Malta, Nederland, Norge, Osterreich,
Polska, Portugal, Romania, Slovenija, Slovenska republika, Suomi/Finland,
Sverige, United Kingdom.

RB Pharmaceuticals Limited

Telefon +800 270 81 901 (du kan ringe til dette telefonnummer i hele den
europzeiske region)

Denne indlzegsseddel blev senest godkendt 09/2011

Du kan finde yderligere information om dette leegemiddel pa Det Europzeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

Paralleldistribueret og ompakket af
EuroPharmaDK, 6715 Esbjerg N.


http://www.ema.europa.eu/

